KULLANMA TALIMATI

XENABI FORTE® 120 mg kapsiil
Agizdan (yutularak) almir.

= Etkin madde: Bir kapsiil 120 mg orlistat igerir.

*  Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, sodyum nisasta glikolat (Tip A), povidon K
30, sodyum lauril siilfat, mikronize talk, jelatin kapsiil (sigir jelatini) [indigo karmin-
FD&C mavi 2, titanyum dioksit].

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

= Bu kullanma talimat:n: saklay:n:z. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

= Eger ilave sorularniz olursa, litfen doktorunuza veya eczac:niza danzsiniz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalar:na vermeyiniz.

» Builacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginiz: séyleyiniz.

- Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun dis:nda
yiiksek veya diisiik doz kullanmay:n:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

XENABI FORTE nedir ve ne i¢in kullanur?

XENABI FORTE’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
XENABI FORTE nasil kullaniir?

Olasz yan etkiler nelerdir?

XENABI FORTE un saklanmasz

AR

Bashklar yer almaktadr.

1. XENABI FORTE nedir ve ne i¢in kullamilir?

e XENABIFORTE, sert jelatin kapsiildiir. Her bir kapsiil 120 mg orlistat etkin maddesini
icerir ve 21, 42 ve 84 kapsiil igeren blister ambalajlarda piyasaya sunulmustur.



XENABI FORTE obezite tedavisinde kullamlmakta olan bir ilactir. Sindirim
sisteminiz tizerine etki ederek, besinlerle almis oldugunuz yaglarin yaklasik {igte
birinin sindirilmesini engeller.

XENABI FORTE sindirim sisteminizdeki enzimlere (lipazlara) baglanarak, bu
enzimlerin 6giliniiniiz  siiresince almis oldugunuz yaglarn sindirmesini engeller.
Sindirilmeyen yag emilemez ve viicudunuz tarafindan disar atilir.

XENABI FORTE, disiik kalorili bir diyet esliginde, obezite tedavisinde
kullanilmaktadir.

2. XENABI FORTE’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

XENABI FORTE’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger;

Orlistat veya XENABI FORTE’un igerigindeki herhangi bir maddeye kars: alerjik
iseniz (yardimci maddeler listesine bakiniz)

Kronikmalabsorbsiyon sendromunuz (alinan besinlerin sindirim kanalindan yeterli
derecede emilememesi) varsa

Kolestaziniz (karaciger bozuklugu) varsa

Emziriyorsaniz

XENABI FORTE u kullanmayiniz.

XENABI FORTE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Kilo kaybi, diger rahatsizliklariniz igin (6rnegin yiiksek kolesterol veya diyabet)
kullanmakta oldugunuz ilaglarin dozunu etkileyebilir. Almakta oldugunuz veya
gelecekte alabileceginiz ilaglar hakkinda doktorunuzla konusunuz. Kilo kaybi
nedeniyle bu ilaglarin dozlarinda yeni diizenlemelere ihtiyacinmz olabilir.

XENABI FORTE’dan maksimum fayda saglayabilmeniz icin, doktorunuzun size
soylemis oldugu beslenme programina uymalisimiz. Herhangi bir kilo kontroli
programinda olabilecegi gibi, yiiksek oranda yag ve Kkalori tiiketimi XENABI
FORTE’un kilo kaybettirme etkisini azaltmaktadir.

XENABI FORTE, barsak aliskanhklarnizda, sindirilmemis olan yagin diskiyla
atilmasindan otiri yagh diskilama gibi zararsiz degisikliklere sebep olabilir. Eger
XENABI FORTE yiiksek oranda yag iceren bir diyetle birlikte ahnirsa, yagh
diskilama ihtimali artar. XENABI FORTE vyiiksek oranda yag iceren bir diyetle
alindiginda sindirim  sisteminiz  tizerindeki  (gastrointestinal  sistem) etkileri
artabileceginden, giinliik yag alimimiz ti¢ ana égiine dagitilmalidir.

Siddetli diyare durumunda oral kontrasepsiyon (hamile kalmay: onlemek igin agizdan
yutularak ilag alinmasi) Yyetersiz kalabilecegi igin, ek bir korunma yontemi
distantlmelidir.

XENABI FORTE kullanim1 kronik bobrek bozuklugu olan hastalarda bobrek tasina
yol agabilir.

Bobrekleriniz ile ilgili rahatsizligmmizin olup olmadigi konusunda doktorunuzu
bilgilendiriniz.

Cocuklarda kullanim: XENABI FORTE cocuklarda kullanilmamalidir.
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Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerli ise liitfen doktorunuza
danisiniz.

XENABI FORTE’un yiyecek ve icecek ile kullaniimas

XENABI FORTE’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi ile ilgili detayl bilgi icin bkz. béliim
“3. XENABI FORTE nasil kullanilir”.

Hamilelik
Nac: kullanmadan ¢nce doktorunuza veya eczaciniza danzsinzz.
Eger hamile iseniz XENABI FORTE u kullanmayimz.

Tedaviniz sirasinda  hamile  oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danwsiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacinzza danzsiniz.

XENABI FORTE’un anne siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle XENABI
FORTE ile tedaviniz sirasinda bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullanmimi

XENABI FORTE’ un arag¢ veya makine kullanma yetenegi iizerinde bilinen bir etkisi
bulunmamaktadir.

XENABI FORTE’un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

XENABI FORTE, uyar gerektiren herhangi bir yardimci madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
XENABI FORTE agagidaki ilaglarin etkisini degistirebilir:
= Antikoagulan ilaglar (kanin pihtilagsmasini 6nleyen ilaglar, 6rnegin varfarin)
= Siklosporin. Siklosporin ile birlikte kullanimi  6nerilmemektedir. Doktorunuz
kaninizdaki siklosporin diizeylerini normalden daha sik izlemeye ihtiyag¢ duyabilir.
» Jyot tuzlar1 ve/veya levotiroksin. Hipotiroidi(kanda tiroid hormonlarinin azalmasi)
ve/veya hipotiroidinin kontroliinde azalma meydana gelebilir.
= Amiodaron (kalp ritmini diizenleyici ilag), tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz.

Ozellikle beta-karoten ve E vitamini olmak iizere, XENABI FORTE baz1 yagda ¢dziinen
vitaminlerin emilimini azaltir. Bu nedenle sebze ve meyvelerce zengin bir diyet alma
konusunda doktorunuzun tavsiyelerine uymalisiniz. Doktorunuz size multivitamin destegi
almanizi 6nerebilir.



XENABI FORTE, sara tedavisinde etkili ilaglarin (antiepileptik ilaglar) etkisini, bu ilaglarm
emilimini azaltarak degistirebilir ve boylece havaleye (tutarik) sebep olabilir. XENABI
FORTE ile es zamanh olarak sara tedavisinde etkili ilaglar (antiepileptik ilaglar) kullaniminiz
sirasinda, havalelerin (tutarik) sikliginin  ve/veya siddetinin degistigini  diistiniiyorsaniz
doktorunuz ile temasa geginiz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsaniz veya son
zamanlarda kulland:n:z ise liitfen doktorunuza veya eczac:niza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. XENABI FORTE nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulamasikhgiicin talimatlar:

XENABI FORTE’u her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin
olamadiginiz durumlarda doktor veya eczaciniza danisiniz.

- Kullamlmas: gereken XENABI FORTE dozu giinde ii¢c ana 6giiniin her birinde alman
120 mg’lik 1 adet kapsiildiir. XENABI FORTE, 6giine baslamadan hemen 6nce, &giin
sirasinda veya 6glinden bir saat sonrasina kadar alinabilir. Kapsiiller su ile yutulmalidir.

- XENABI FORTE sebze ve meyve ydniinden zengin, iyi dengelenmis, kalori kontrollii ve
kalorinin ortalama %30’unu yaglardan alan bir diyet ile birlikte alinmalidir. Giinliik yag,
karbonhidrat ve protein aliminiz {i¢ ana 6giine dagitilmalidir. Buna gore kahvaltida bir
kapsiil, 6gle yemeginde bir kapsiil ve aksam yemeginde bir kapsiil alacaksmiz. XENABI
FORTE’dan maksimum fayda saglayabilmeniz i¢in 0glin aralarinda biskiivi, ¢ikolata
veya istah acicit atigtirmaliklar gibi yiiksek oranda yag iceren yiyecekler yemekten
kacininiz.

- XENABI FORTE sadece diyetteki yaglar ile birlikte almirsa etki gostermektedir. Bu
nedenle ana 6giinii kacirirsamiz veya hig¢ yag icermeyen bir 6giin alirsaniz XENABI
FORTE almaniza gerek yoktur.

- Herhangi bir nedenden otiirii XENABI FORTE’u size sdylendigi sekilde almazsaniz
doktorunuza sdyleyiniz. Aksi takdirde doktorunuz XENABI FORTE etkili olmadigim
veya iyi tolere edildigini diistinebilir ve gerekmedigi halde tedavinizi degistirebilir.

- 12 hafta sonunda XENABI FORTE ile tedavinizin baslangicinda &l¢iilmiis olan viicut
agirhiginizin en az % 5’ini kaybetmis olmazsaniz, doktorunuz tedavinizi kesebilir.

- XENABI FORTE ile 4 yillik siirelerde, uzun donem klinik galigmalar yapilmustir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinmalidir.
Kapsiilleri ¢cignemeden yeterli miktarda siv1 ile yutunuz (6rnegin, bir bardak su ile).

e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullamm: XENABI FORTE’un etkisi 12 yasin altindaki cocuklarda
caligilmamustir.

Yashlarda kullanim: Gegerli degildir.



e Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi: Gegerli degildir.
Karaciger yetmezligi: Gegerli degildir.

Eger XENABI FORTE 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczac:niz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla XENABI FORTE kullandiysaniz
Kullanmaniz gerekenden daha fazla XENAB/ FORTE kullandzysan:z, bir doktor veya eczac: ile

konusunuz.
XENABIFORTE’u kullanmayi1unutursaniz

- Eger XENABI FORTE’u almay: unutursaniz son dgiiniiniizden sonra bir saat icinde
olmak kosulu ile hatirlar hatirlamaz aliniz, sonra normal zamaninda almaya devam
ediniz. Eger birden fazla dozu almay: unutursaniz, liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz
ve size verilen tavsiyeye uyunuz. Doktorunuz séylemeden dozunuzu degistirmeyiniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bu ilacin kullanim: ile ilgili daha fazla sorunuz olursa, doktorunuza veya eczac:n:za sorunuz.
XENABI FORTE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

XENABI FORTE tedavisini birakmayi diisiiniiyorsaniz, énce doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi XENABI FORTE un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde
yan etkiler goriilebilir.

XENABI FORTE kullandigimz sirada kendinizi iyi hissetmezseniz, miimkiin olan en kisa
zamanda doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

XENABI FORTE kullanimina bagli olarak gelisen yan etkilerin biiyiik ¢ogunlugu,
XENABI FORTE’un sindirim sisteminizdeki bolgesel etkisinden ileri gelmektedir. Bu
belirtiler genellikle hafif siddette olup, tedavinin baslangicinda ve 6zellikle yiiksek oranda yag
igeren 6giinlerden sonra meydana gelirler. Tedaviye devam ederseniz ve size sdylenmis olan
diyete uyarsaniz bu belirtiler genellikle kaybolur.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
gorilebilir. Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin yan etkiler (10 hastadan 1’den fazla hastada goriilen)

* Basagnsi

= Karinda agr veya rahatsizlik hissi

= Acil veya artan digkilama ihtiyaci

» Gaz ile birlikte sizint1

* Yaglisizint1

*  Yaghdiski

*  Sividiski

= Diisiik kan sekeri (tip 2 seker hastaligi olan bazi hastalarda gorilmiistiir)

Yaygin yan etkiler (100 hastadan 1 ila 10 hastada goriilen)

» Rektumda (kalin barsagin son boliimii) agr veya rahatsizlik hissi

* Yumusak digk1

* Diski kagirma

= Karinda siskinlik (tip 2 seker hastaligi olan bazi hastalarda gorilmiistir)
» Dis ve diseti rahatsizliklar

* Adette (menstriiel dongiide) diizensizlik

* Yorgunluk

Asagidaki yan etkilerde rapor edilmistir fakat sikliklart mevcut verilerden tahmin
edilememektedir:

» Alerjik reaksiyon

Alerjik reaksiyonun temel belirtileri sunlardir: Kasinti, dokiintii, deride kabartilar (etrafindaki
deriden daha soluk veya daha kirmizi renkte olan kasintili kabartilar), nefes almada siddetli
giicliik, bulanti, kusma ve kendini hasta ve koétii hissetme.

» Rektumda kanama (makattan kan gelmesi)

= Bazi karaciger enzim diizeylerinde artis (kan testi ile belirlenir)

= Divertikiilit(barsak duvarinin disariya dogru kesecik halde ¢ikinti yapmasi ve bu
yapinin iltihaplanmasi)

» Safrakesesi tasi

» Karaciger iltihabr (hepatit)

» Pankreas iltihab1 (pankreatit)

= Deride su toplanarak kabarcik olusmasi (kabarciklar patlayabilir)

» Kanin pihtilasmasini 6nleyici ilaglarla (antikoagulan ilaglar) pihtilasma tizerine etki

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsan:z
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi




Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. XENABI FORTE’un saklanmasi

XENAB/ FORTE'u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalaj:ndaki son kullanma tarihinden sonra XENABI FORTE 'u kullanmay:n:z.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozulukluklar fark ederseniz XENABI FORTE’u
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Avixa Ilag San. ve Tic. A.S.
Basaksehir/Istanbul

Uretim yeri:
Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Cubuk/Ankara

Bu kullanma talimat: 29/03/2021 tarihinde onaylanmugtur.



